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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em saldde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a andlise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagédo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendacgdes para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Salude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenac¢do das atividades da
CONITEC, bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliacdo econémica e o impacto da incorporacao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decis3do.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. APRESENTACAO

Tomando como base a Portaria SAS/MS n2 497, de 09 de maio de 2016, que aprova as
Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero e estabelece nova
nomenclatura para os procedimentos relacionados ao rastreamento dessa neoplasia maligna,
solicitam-se as alteracdes de nome, descricao e atributos de procedimentos e a inclusao de um
novo procedimento na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, conforme

descricdo a seguir, sem alteracdo de valores nem impacto financeiro para o SUS.

2. CONSIDERAGOES TECNICAS*

A constatacdo de que alguns termos tém sido usados indistintamente para
procedimentos excisionais diferentes motivou a inclusdo de uma classificacdo de tipos de
excisdo em funcdo de cada tipo de ZT [zona de transformacdo] na nova nomenclatura
colposcdpica recomendada pela IFCPC [International Federation for Cervical Pathology and
Colposcopy] a partir de 2011%. Tati et al.> mencionam qgue, no Reino Unido, a conizagdo é
entendida como a retirada de uma porcdo significativa do canal endocervical, e esse termo é
reservado para aqueles colos nos quais a lesdo esta fora da visdo colposcépica no interior do
canal. Ja para muitos colposcopistas nos EUA e Europa, a conizagdo significa a excisdo de

qualquer tipo de ZT, independente de quanto de canal foi retirado.

No Brasil, também se observa certa confusdo. O termo CAF (Cirurgia de Alta
Frequéncia), introduzido no final dos anos 1980, serviu para popularizar o método de excisdo
da ZT com JEC [jungdo escamo-colunar] visivel e até o primeiro centimetro do canal. Esse
termo foi utilizado em material para orientacdo profissional preparado pela ABPTGIC
[Associacdo Brasileira de Patologia do Trato Genital Inferior e Colposcopial® e mantido nas diretrizes
brasileiras de 2006°. Todavia, o termo CAF passou a ser utilizado indistintamente para biépsias
e, com a disseminacdo de técnicas de conizagdo por eletrocirurgia, tornou-se muito dificil
saber qual o procedimento realizado quando havia o relato de uma mulher ter sido submetida
a uma CAF. Para disciplinar o uso desses termos, o Ministério da Saude definiu, em 2010, que o
tratamento excisional ambulatorial deveria ser chamado de EZT [excisdo da zona de

transformacgado]. Qualquer outra abordagem que tenha por objetivo retirar a ZT endocervical



era denominada conizacdo, independente do método utilizado para sua realizacdo (por

eletrocirurgia, por laser ou bisturi convencional)®.

Outra consequéncia é a dificuldade de comparar resultados de estudos, pois

frequentemente deixam de descrever os procedimentos utilizados.

Além da confusdo de termos, existe evidéncia consistente de que a excisdao incompleta,
suposta a partir da verificacdo de margens cirdrgicas comprometidas por doenca pré-invasiva,
é o fator progndstico mais relevante para doenca residual ou recorrente®®, o que levou
Prendiville a propor um tipo de excisdao para cada tipo de ZT, numa tentativa de diferenciar os

procedimentos excisionais e assegurar a excisdo completa da VAR

Posteriormente, a nova nomenclatura colposcdpica internacional, adotada nessa versao
das Diretrizes, mencionou trés tipos de excisdo: 1, 2 e 3, definidas conforme o tipo de ZT

(Figura 1)*:

Completamente Tem componente Componente

ectocervical, endocervical, mas é endocervical ndo é
totalmente visivel totalmente visivel totalmente visivel

Figura 1 — Tipos de Zona de Transformacdo (reproduzido com autorizagdo e traduzido de Prendiville, 2003).



A EZT, procedimento destinado a tratar a doenca ectocervical ou que nao se estende

mais de 1 cm no canal endocervical, é classificada por Prendiville como excisao do tipo 1.

Para tratar a doenga que ocupa uma ZT do tipo 2, é necessario retirar maior por¢do do
canal endocervical, o suficiente para ultrapassar a JEC, o que usualmente serd obtido com

excisdo de profundidade entre 1,5 e 2,0 cm, sendo entdo denominada excisdo do tipo 2.

Quanto as ZT do tipo 3, é necessaria maior profundidade de excisdo. Segundo Przybora
e Plutowa, a quase totalidade das NIC [neoplasia intraepitelial cervical] Il situa-se até o
segundo centimetro do canal, incluindo as glandulares™. Essa observacdo é reforcada por
Guerra et al. que observaram que, em 99% dos casos, essas lesdes situam-se no primeiro
centimetro do canal'! (evidéncia moderada). Dessa forma, para excisar uma ZT do tipo 3,

|12,13

Prendiville e Cullimore recomendam retirar entre 2 e 2,5 cm de cana , caracterizando uma

excisdo do tipo 3.

*Excerta da nova versdo das Diretrizes brasileiras para o rastreamento do cincer do colo do

utero (INCA,2016).

3. ALTERACAO DA DESCRICAO DE PROCEDIMENTO

As seguintes descri¢cOes alteradas ja foram incluidas no Sistema de Gerenciamento da

Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), em setembro de 2016:
3.1. PROCEDIMENTO: 04.09.06.008-9 - EXCISAO TIPO 1 DO COLO UTERINO

Descricao:

Consiste na retirada da zona de transformagdo ectocervical, por meio da cirurgia de alta
frequéncia e com profundidade méaxima de 01 cm. Possui objetivo terapéutico, sendo realizado
ambulatorialmente, sob anestesia local e visdo colposcdpica. Recomendado para o tratamento
de lesOes pré-invasivas diagnosticadas por bidpsia prévia ou como parte do método “ver e
tratar” quando a zona de transformacdo esta completamente visivel e situada na ectocérvice
(a jungcdo escamocolunar deve estar localizada na ectocérvice ou no orificio externo do canal
endocervical — zona de transformacao tipo 1).



Origem: 04.09.06.008-9

Idade minima: 20 Anos

CBO: 225225, 225250

CID: C530, C531, D060, D061, D067, D069, N870, N871, N872, N879

3.2. PROCEDIMENTO: 04.09.06.003-8 — EXCISAO TIPO 3 DO COLO UTERINO

Descri¢ao:

Consiste na remocdo da zona de transformacdo de 2 a 2,5 cm do canal cervical. Pode ser
realizada a frio (com bisturi comum) ou por eletrocirurgica (com bisturi elétrico de alta
frequéncia e eletrodos de formato variavel). Recomendado para diagndstico e tratamento de
lesdes pré-invasivas suspeitadas por citologia prévia ou diagnosticada por bidpsia prévia
qguando ndo se pode afastar doenca endocervical ou quando esta se estende ao canal
endocervical, em casos de zona de transformacéo tipo 3 (predominantemente endocervical e
juncdo escamocolunar ndo visivel ou parcialmente visivel na endocérvice).

Origem: H.34001034 e 04.09.06.003-8
Idade minima: 20 anos

CBO: 225225, 225250
CID: C530, C531, D060, D061, D067, D069, N870, N871, N872, N879.

4. INCLUSAO DE PROCEDIMENTO

4.1. PROCEDIMENTO: EXCISAO TIPO 2 DO COLO UTERINO - 04.09.06XXXX

Descricao:

Consiste na retirada da zona de transformacdo ectocervical e parcialmente endocervical, por
meio da cirurgia de alta frequéncia e com profundidade mdaxima de 1,5 a 2,0 cm. Possui
objetivo terapéutico, sendo realizado ambulatorialmente, sob anestesia local e visdo
colposcépica. Recomendada para o tratamento de lesdes pré-invasivas diagnosticadas por
bidpsia prévia ou como parte do método “ver e tratar” quando a zona de transformacdo esta
completamente visivel, mas tem componente endocervical (jungdo escamo-colunar
completamente visivel, mas situada na endocérvice — zona de transformacao tipo 2).



Origem: 04.09.06.008-9

Modalidade: 01 — Ambulatorial

Complexidade: Média Complexidade

Instrumento de Registro: 02 - BPA (Individualizado)

Tipo de Financiamento: 06 - Média e Alta Complexidade (MAC)
Valor Ambulatorial SA: 45,24

Valor Ambulatorial Total: 45,24

Atributo Complementar: 001 - Inclui valor da anestesia

Sexo: Feminino

Idade minima: 20 anos

Idade maxima: 130 anos

Quantidade Maxima: 1

CBO: 225225, 225250

CID: C530, C531, D060, D061, D067, D069, N870, N871, N872, N879

5. IMPACTO ORCAMENTARIO

Ressalta-se que esta solicitagdo visa a adequar os procedimentos tabelados as novas
descricdes adotadas nas Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do
Utero, de 2016, e permitir melhor codificacdo e informacdo sobre casos atendidos e os
procedimentos realizados para o tratamento cirdrgico resultante do rastreamento do cancer

do colo do Utero no Sistema Unico de Saude.

A inclusdo do novo procedimento ndo traz impacto financeiro, pois trata-se de
duplicagao do procedimento 04.09.06.008-9, para especificar a profundidade intermediaria da
retirada da zona de transformacgdo (de 1,5 a 2,0 cm), ficando esse procedimento relativo a
profundidade de até 1,0 cm e o procedimento 04.09.06.003-8, a 2,0 a 2,5 cm, classificagdo que

melhor orienta a conduta terapéutica subsequente e o progndstico dos casos.



6. DELIBERACAO FINAL

Na data de 06/10/2016, em sua 492 Reunido ordindria, os membros da CONITEC
presentes na reunido do plendrio deliberaram pela incorporacdo do procedimento “Excisdo
Tipo 2 do Colo Uterino” na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e
Materiais Especiais do SUS. A recomendacdo sera encaminhada para decisdo do Secretdrio. Foi

assinado o Registro de Deliberagdo n2 216/2016.

A recomendacdo sera encaminhada para a decisdo do Secretario da SCTIE.

7. DECISAO

PORTARIA N2 39, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2016

Torna publica a decisdo de incorporar o
procedimento "Excisdo Tipo 2 do Colo
Uterino" na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais
Especiais, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA

SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do
Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica incorporado o procedimento "Excisdo Tipo 2 do Colo Uterino" na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais ambito do Sistema

Unico de Saude- SUS.

Art. 22 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no

SUS (CONITEC) sobre a tecnologia estara disponivel no enderego eletrénico:
http://conitec.gov. br/ index. php/ decisoes- sobre- incorporacoes.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacgdo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
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